28.09.2026 р.
ОБҐРУНТУВАННЯ 
технічних та якісних характеристик закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі
(оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))

Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія: 
ДП "Державне підприємство "Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів""
61085, Україна, Харківська область, м. Харків, вулиця Астрономічна, 33
ідентифікаційний код: 22617729; юридична  особа, яка  забезпечує  потреби  держави  або  територіальної  громади
Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за Єдиним закупівельним словником (у разі поділу на лоти такі відомості повинні зазначатися стосовно кожного лота) та назви відповідних класифікаторів предмета закупівлі й частин предмета закупівлі (лотів) (за наявності):  Хімічні реактиви, буферні розчини, кислоти, лабораторні розчинники та супутні витратні матеріали (Код за ДК 021:2015: 24320000-3 — Органічні хімічні речовини). 
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Вид закупівлі:  процедура закупівлі - Замовники, у тому числі централізовані закупівельні організації, здійснюють закупівлі товарів і послуг (крім послуг з поточного ремонту, предмет закупівлі яких визначається відповідно до пункту 3 розділу II Порядку визначення предмета закупівлі, затвердженого наказом Мінекономіки від 15 квітня 2020 р. № 708 (далі - послуги з поточного ремонту), вартість яких становить або перевищує 100 тис. гривень, послуг з поточного ремонту, вартість яких становить або перевищує 200 тис. гривень, робіт, вартість яких становить або перевищує 1,5 млн гривень, шляхом застосування відкритих торгів у порядку, визначеному цими особливостями, та/або шляхом використання електронного каталогу для закупівлі товару відповідно до порядку, встановленого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2020 р. № 822 “Про затвердження Порядку формування та використання електронного каталогу”, з урахуванням положень, визначених особливостями  - відкриті торги з особливостями

Обґрунтування розміру бюджетного призначення
Розмір бюджетного призначення сформовано відповідно до наявної та планової потреби підприємства для забезпечення стратегічної та безперервної діяльності лабораторії у 2026 році. Фінансування видатків спрямоване на виконання державних функцій із контролю якості лікарських засобів на території України та недопущення зупинки критично важливих процесів тестування й верифікації.

 Обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:
 Очікувану вартість визначено методом порівняння ринкових цін на основі Примірної методики, затвердженої наказом Мінекономіки від 18.02.2020 № 275.Проведені ринкові заходи: Замовником проведено аналіз ринку та отримано офіційні комерційні пропозиції від потенційних постачальників. З метою забезпечення об'єктивного розрахунку та приведення пропозицій до єдиного порівнянного масиву.

Очікувана вартість предмета закупівлі становить: 
1 363 846,26 грн. (один мільйон триста шістдесят три тисячі вісімсот сорок шість гривень 26 копійок) з ПДВ.Сума без ПДВ: 1 136 538,55 грн.ПДВ (20%): 227 307,71 грн.
Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
Підстава визначення характеристик: Технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі (загалом 72 номенклатурні позиції хімічних речовин та стандартів) визначені відповідно до реальних планових потреб лабораторії ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів».
Фармакопейні стандарти та специфікація: Усі хімічні реактиви, лабораторні реагенти та стандартні зразки за своїми фізико-хімічними характеристиками, ступенем чистоти та властивостями суворо відповідають вимогам Державної Фармакопеї України (ДФУ), Європейської Фармакопеї (Ph. Eur.) та специфікаціям виробників аналітичного обладнання.
Обґрунтування застосування конкретних артикулів (каталожних номерів): Закупівля здійснюється для забезпечення безперервного контролю якості лікарських засобів у лабораторії, яка акредитована на відповідність вимогам ISO/IEC 17025 та/або функціонує в системі належної виробничої/лабораторної практики (GMP/GLP). Використання конкретних каталожних номерів (артикулів) виробників (Merck, Mettler Toledo, Sigma-Aldrich тощо) зумовлене тим, що аналітичні методики контролю якості та калібрування високоточного обладнання є валідованими та верифікованими відповідно до вимог ДФУ та Ph. Eur. із застосуванням саме цих специфічних матеріалів. Застосування реактивів з іншими характеристиками або іншого ступеня чистоти призведе до спотворення результатів аналізів, втрати валідаційного статусу методик та створення загрози для життя і здоров'я пацієнтів через недостовірний контроль ліків. На виконання ч. 4 ст. 23 Закону України «Про публічні закупівлі» всі посилання на торговельні марки містять значення «або еквівалент».
Додаткові вимоги до якості: Товар має поставлятися виключно новим, у первинній заводській упаковці виробника. На момент фактичного постачання залишковий термін придатності товарів повинен становити не менше 80% від загального терміну виробника (або не менше 12 місяців для стабільних сполук). Поставка здійснюється силами та коштом Постачальника на умовах DDP Харків, вул. Астрономічна, 33 із наданням Сертифікатів аналізу (CoA) із зазначенням номера серії (Lot/Batch №) та Паспортів безпеки речовини (SDS).


